Dziennik Ustaw Nr 215

— 15224 —

Elektronicznie
podpisany przez
Grzegorz Paczowski
Data: 2010.11.16
15:47:51 +01'00'

Poz. 1416

1416

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia b5 listopada 2010 r.

w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych?

Na podstawie art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Okreslenia uzyte w rozporzadzeniu oznaczaja:
1) aktywny wyrob medyczny:

a) wyréb medyczny, ktérego dziatanie zalezy od
zrédta energii innej niz energia generowana
bezposrednio przez organizm ludzki lub przez
site ciezkosci i dziatajacy w wyniku przetwarza-
nia tej energii; wyrob medyczny przeznaczony
do przesytania energii, substancji lub innych
czynnikdw miedzy aktywnym wyrobem me-
dycznym a pacjentem, bez zadnych znaczacych
przemian tych czynnikéw, nie jest aktywnym
wyrobem medycznym, lub

b) samodzielne oprogramowanie;

2) aktywny terapeutyczny wyrob medyczny — aktyw-
ny wyréb medyczny, uzywany samodzielnie lub
w potaczeniu z innym wyrobem medycznym, do
wspomagania, modyfikowania, zastepowania
albo przywracania funkcji lub struktur biologicz-
nych w celu leczenia lub tagodzenia przebiegu
chorob, urazéw lub uposledzen;

3) aktywny wyréb medyczny do diagnostyki — aktyw-
ny wyréb medyczny, uzywany samodzielnie lub
w potaczeniu z innym wyrobem medycznym, do
dostarczania informacji o stanach lub funkcjach
fizjologicznych, stanach zdrowia, chorobach lub
wrodzonych deformacjach w celu wykrywania,
diagnozowania, monitorowania lub leczenia;

4) centralny uktad krazenia — nastepujgce naczynia
krwionosne:

a) tetnice ptucne (arteriae pulmonales),

b) aorta wstepujaca (aorta ascendens),

) Minister Zdrowia kieruje dzialtem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdra-
za przepisy:

— dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169
z12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 13, t. 12, str. 82),

— dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z dnia 5 wrzeénia 2007 r. zmieniajgcej dyrektywe Ra-
dy 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobdéw
medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady
93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych oraz dy-
rektywe 98/8/WE dotyczgcg wprowadzania do obrotu
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007,
str. 21).

c) tuk aorty (arcus aortae),

d) aorta zstepujgca do rozwidlenia (aorta descen-
dens ad bifurcatio aortae),

e) tetnice wiencowe (arteriae coronariae),

f) tetnica szyjna wspodlna (arteria carotis commu-
nis),

g) tetnica szyjna zewnetrzna (arteria carotis exter-
na),

h) tetnica szyjna wewnetrzna (arteria carotis inter-
na),

i) tetnice mdzgowe (arteriae cerebrales),

i) pien ramienno-gtowowy (truncus brachio-

cephalicus),
k) zyta piersiowa (vena cordis),
1) zyty ptucne (venae pulmonales),
m) zyta gtéwna goérna (vena cava superior),

n) zyta gtéwna dolna (vena cava inferior);

5) centralny uktad nerwowy:
a) mozg (encephalon),
b) opony mézgowe (meninges cerebri),

c) rdzen kregowy (medulla spinalis);

6) chirurgiczny inwazyjny wyréb medyczny — inwa-
zyjny wyréb medyczny, ktéry za pomocg operacji
chirurgicznej lub w zwigzku z nig penetruje wne-
trze ciata przez jego powierzchnig, a takze wyrob
medyczny powodujgcy penetracje inng niz przez
istniejgce otwory ciata;

7) chirurgiczne narzedzie wielokrotnego uzytku —
wyréb medyczny bedacy narzedziem przeznaczo-
nym do uzytku chirurgicznego polegajacego na
cieciu, wierceniu, pitowaniu, drapaniu, skrobaniu,
zaciskaniu, odcigganiu, klamrowaniu lub dokony-
waniu podobnych zabiegéw, bez podtaczenia do
aktywnego wyrobu medycznego, ktéry po prze-
prowadzeniu odpowiednich procedur moze by¢
uzyty ponownie;

8) ciggte uzycie — nieprzerwane uzywanie wyrobu
medycznego zgodnie z jego przewidzianym zasto-
sowaniem;

9) nieinwazyjny wyréb medyczny — wyréb medycz-
ny inny niz inwazyjny wyréb medyczny.

8 2. W zakresie czasu ciggtego uzycia, do jakiego
wyrob medyczny jest normalnie przeznaczany, stosu-
je sie podziat na wyroby medyczne:

1) do chwilowego uzytku — krocej niz 60 minut;
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2) do krotkotrwatego uzytku — nie dtuzej niz 30 dni;

3) do dtugotrwatego uzytku — dtuzej niz 30 dni.

§ 3. Przy postugiwaniu sie regutami klasyfikacji,
o ktérych mowa w § 4, stosuje sie nastepujgce zasa-
dy:

1) reguty klasyfikacji nalezy stosowaé, kierujac sie
przewidzianym zastosowaniem wyrobu medycz-
nego;

2) jezeli wyréb medyczny jest przeznaczony do uzy-
cia wraz z innym wyrobem medycznym, reguty
klasyfikacji stosuje si¢ oddzielnie do kazdego wy-
robu medycznego; wyposazenie wyrobu medycz-
nego jest klasyfikowane na podstawie odrebnych
przepisow z zachowaniem rozdzielnosci od wyro-
bu medycznego, z ktérym jest uzywane;

3) oprogramowanie sterujgce wyrobem medycznym
lub majace wptyw na jego uzywanie zalicza sie do
tej samej klasy co ten wyréb medyczny;

4) jezeli wyrob medyczny nie jest przeznaczony do
uzytku wytacznie lub gtéwnie w okreslonych czes-
ciach ciata, klasyfikuje sie go na podstawie najbar-
dziej krytycznego miejsca uzycia;

5) jezeli kilka regut stosuje sie do tego samego wyro-
bu medycznego, na podstawie jego wtasciwosci
funkcjonalnych okreslonych przez wytworce, nale-
zy przyjaé reguty klasyfikacji kwalifikujgce do naj-
wyzszej klasy;

6) uzywanie wyrobu przerwane w celu niezwtocznej
wymiany wyrobu na taki sam lub identyczny wy-
rob uwaza sie za przedtuzenie ciggtego uzycia wy-
robu.

8 4. 1. Ustanawia sie:

1) reguty klasyfikacji nieinwazyjnych wyrobow me-
dycznych okreslone w ust. 2;

2) reguty klasyfikacji inwazyjnych wyrobéw medycz-
nych okreslone w ust. 3;

3) dodatkowe reguty klasyfikacji aktywnych wyro-
béw medycznych okreslone w ust. 4;

4) specjalne reguty klasyfikacji wyrobow medycz-
nych okreslone w ust. 5.

2. Reguty klasyfikacji nieinwazyjnych wyrobéw
medycznych:

1) reguta 1 — nieinwazyjne wyroby medyczne zalicza
sie do klasy |, jezeli nie podlegajg jednej z poniz-
szych regut;

2) reguta 2 — nieinwazyjne wyroby medyczne prze-
znaczone do przesytania lub przechowywania
krwi, ptynéw ustrojowych, tkanek oraz ptynéw lub
gazéw w mozliwych zastosowaniach do infuzji,
podawania lub wprowadzania do organizmu zali-
cza sie do:

a) klasy lla:

— jezeli moga by¢ potaczone z aktywnym wyro-
bem medycznym klasy lla lub wyzszej,

— jezeli sg przeznaczone do przechowywania
albo przesytania krwi lub innych ptynéw
ustrojowych albo do przechowywania orga-
now, czesci organow lub tkanek ciata,

b) klasy | — w przypadkach innych niz okreslone
w lit. a;

3) reguta 3 — nieinwazyjne wyroby medyczne prze-
znaczone do modyfikowania biologicznego Iub
chemicznego sktadu krwi, innych ptynow ustrojo-
wych lub innych ptyndw przeznaczonych do infuzji
do organizmu zalicza sie do klasy llb; jezeli ich sto-
sowanie polega na filtracji, wirowaniu lub wymia-
nie gazu lub ciepta — zalicza sie je do klasy lla;

4) reguta 4 — nieinwazyjne wyroby medyczne, ktore
wchodzg w kontakt ze zraniong skora, zalicza sie
do:

a) klasy | — jezeli przeznaczone sg do uzycia jako
bariera mechaniczna, do ucisku lub do absorp-
cji wysiekow,

b) klasy llb — jezeli sg przeznaczone do uzycia
przede wszystkim przy zranieniach z narusze-
niem skéry wtasciwej, ktore mogg goic sie tylko
przez ziarninowanie,

c) klasy lla — w przypadkach innych niz wymienio-
ne w lit. a i b, wiaczajgc w to wyroby medyczne
przeznaczone gtéwnie do zapewnienia wtasci-
wego mikrosrodowiska rany.

3. Reguly klasyfikacji inwazyjnych wyrobow me-
dycznych:

1) reguta 5 — inwazyjne wyroby medyczne stosowa-
ne przez otwory ciata, niebgedace chirurgicznymi
inwazyjnymi wyrobami medycznymi, ktére:

a) nie sg przeznaczone do potaczenia z aktywnym
wyrobem medycznym albo sg przeznaczone do
potaczenia z aktywnym wyrobem medycznym
klasy |, zalicza sie do:

— klasy |, jezeli przeznaczone sg do chwilowego
uzytku,

— klasy lla, jezeli przeznaczone sg do krotko-
trwatego uzytku; jezeli sg uzywane w jamie
ustnej nie dalej niz do gardta, w przewodzie
stuchowym zewnetrznym nie dalej niz do
btony bebenkowej lub w jamie nosowej —
zalicza sie je do klasy |,

— klasy llb, jezeli sq przeznaczone do dtugo-
trwatego uzytku; jezeli sa uzywane w jamie
ustnej nie dalej niz do gardta, w przewodzie
stuchowym zewnetrznym nie dalej niz do
btony bgbenkowej lub w jamie nosowejioile
nie podlegajg wchtonieciu przez btone $luzo-
wg — zalicza sie je do klasy lla,

b) sg przeznaczone do potaczenia z aktywnym wy-
robem medycznym klasy lla lub wyzszej — zali-
cza sie do klasy lla;
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2) reguta 6 — chirurgiczne inwazyjne wyroby me-
dyczne przeznaczone do chwilowego uzytku zali-
cza sie do klasy lla, z tym ze zalicza sie je do:

a) klasy lll, gdy sg one:

— przeznaczone specjalnie do kontrolowania,
diagnozowania, monitorowania lub korygo-
wania wad serca lub centralnego uktadu kra-
zenia drogg bezposredniego kontaktu z tymi
czesSciami ciata,

— przeznaczone specjalnie do uzywania w bez-
posrednim kontakcie z centralnym uktadem
nerwowym,

b) klasy llb, gdy sg one:

— przeznaczone do dostarczania energii w po-
staci promieniowania jonizujgcego,

— przeznaczone do wywotywania efektow bio-
logicznych lub do wchtoniecia w catosci lub
w wiekszej czesci,

— przeznaczone do podawania produktéw lecz-
niczych za pomocg zestawu podajgcego i je-
zeli odbywa sie to w sposéb potencjalnie nie-
bezpieczny, uwzgledniajgc sposdb stosowa-
nia,

c) klasy |, gdy sg one chirurgicznymi narzedziami
wielokrotnego uzytku;

3) reguta 7 — chirurgiczne inwazyjne wyroby me-
dyczne przeznaczone do krétkotrwatego uzytku za-
licza sie do klasy lla, z tym ze zalicza sie je do:

a) klasy Ill, gdy sg one przeznaczone:

— specjalnie do kontrolowania, diagnozowania,
monitorowania lub korygowania wad serca
lub centralnego uktadu krazenia drogg bez-
posredniego kontaktu z tymi cze$ciami ciata,

— specjalnie do uzytku w bezposrednim kontak-
cie z centralnym uktadem nerwowym,

— do wywotywania efektow biologicznych lub
do wchtoniecia w catosci lub w wiekszej cze-
Sci,

b) klasy llb, gdy sg one przeznaczone:

— do dostarczania energii w postaci promienio-
wania jonizujacego,

— do ulegania przemianom chemicznym w or-
ganizmie, z wyjatkiem wyrobéw medycznych
przeznaczonych do umieszczenia w zebach
lub do podawania produktéw leczniczych;

4) reguta 8 — wyroby medyczne do implantac;ji i chi-
rurgiczne inwazyjne wyroby medyczne do dtugo-
trwatego uzytku zalicza sie do klasy llb, z tym ze
zalicza sie je do:

a) klasy lll, gdy sg one przeznaczone do:

— uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem,
centralnym uktadem krazenia lub centralnym
uktadem nerwowym,

— wywotywania efektow biologicznych lub do
wchtoniecia w catosci lub w wiekszej czesci,

— ulegania przemianom chemicznym w organi-
zmie, z wyjatkiem wyrobow medycznych
przeznaczonych do umieszczenia w zebach
lub do podawania produktow leczniczych,

b) klasy lla, gdy sg one przeznaczone do umiesz-
czenia w zebach.

4. Dodatkowe reguty klasyfikacji aktywnych wyro-
béw medycznych:

1) reguta 9:

a) aktywne terapeutyczne wyroby medyczne prze-
znaczone do podawania lub wymiany energii
zalicza sie do klasy lla; jezeli ich wiasciwosci sg
takie, ze moga podawac energie do organizmu
ludzkiego lub wymienia¢ z nim energie w spo-
s6b potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajgc
rodzaj, gesto$¢ i miejsce stosowania energii —
zalicza sie je do klasy llb,

b) aktywne wyroby medyczne przeznaczone do
sterowania aktywnymi terapeutycznymi wyro-
bami medycznymi klasy llb, do monitorowania
dziatania takich wyrobéw medycznych lub do
bezposredniego wptywania na ich dziatanie —
zalicza sie do klasy llb;

2) reguta 10:

a) aktywne wyroby medyczne do diagnostyki zali-
cza sie do klasy lla, jezeli sg przeznaczone do:

— dostarczania energii pochtanianej przez ludz-
ki organizm, z wyjatkiem wyrobéw medycz-
nych przeznaczonych do os$wietlania ciata
pacjenta w zakresie widma widzialnego,

— obrazowania in vivo rozmieszczenia produk-
tow radiofarmaceutycznych,

— umozliwiania bezposredniego diagnozowa-
nia lub monitorowania zyciowych proceséw
fizjologicznych; jezeli sa przeznaczone spe-
cjalnie do monitorowania zyciowych para-
metrow fizjologicznych, ktérych zmiany maja
taki charakter, ze mogg powodowac bezpo-
Srednie zagrozenie dla pacjenta, jak na przy-
ktad zmiany czynnosci serca, oddychania lub
aktywnosci centralnego uktadu nerwowego
— zalicza sie je do klasy llb,

b) aktywne wyroby medyczne przeznaczone do
emitowania promieniowania jonizujgcego oraz
przeznaczone do diagnostycznej i terapeutycz-
nej radiologii interwencyjnej, w tym wyroby
medyczne, ktore sterujg takimi wyrobami me-

dycznymi, monitorujg je lub bezposrednio
wpltywajg na ich dziatanie — zalicza sie¢ do
klasy llb;

3) reguta 11 — aktywne wyroby medyczne przezna-
czone do podawania lub usuwania produktow
leczniczych, ptynéw ustrojowych lub innych sub-
stancji do albo z organizmu zalicza sie do klasy lla;
jezeli podawanie lub usuwanie produktow leczni-
czych, ptynéw ustrojowych lub innych substancji
do albo z organizmu odbywa sie w sposdb poten-
cjalnie niebezpieczny, uwzgledniajgc rodzaj sub-
stancji, czesci ciata i sposdb stosowania — zalicza
sie je do klasy llb;
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4) reguta 12 — aktywne wyroby medyczne niewy-
mienione w pkt 1—3 zalicza si¢ do klasy I.

5. Specjalne reguty klasyfikacji wyrobow medycz-
nych:

1) reguta 13 — wyroby medyczne zawierajgce, jako
integralng czesé:

a) substancje, ktora, jezeli jest uzywana oddziel-
nie, moze by¢ uznana za produkt leczniczy w ro-
zumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.3), i ktéra moze od-
dziatywaé na organizm ludzki, dziatajgc pomoc-
niczo wzgledem takich wyrobéw medycznych
— zalicza sie do klasy I,

b) produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2
pkt 31 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne — zalicza sie do klasy lll;

2) reguta 14 — wyroby medyczne uzywane w celach
antykoncepcji lub do zapobiegania rozprzestrze-
nianiu sie chorob przenoszonych drogg ptciowg
zalicza sie do klasy llb; jezeli sg wyrobami medycz-
nymi do implantacji lub inwazyjnymi wyrobami
medycznymi do diugotrwatego uzytku — zalicza
sie je do klasy lll;

3

-

reguta 15 — wyroby medyczne przeznaczone spe-
cjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania lub
nawilzania soczewek kontaktowych — zalicza sie
do klasy llb, a wyroby medyczne przeznaczone
specjalnie do dezynfekcji wyrobow medycznych:

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 573, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

a) nieinwazyjnych — zalicza sie do klasy lla,
b) inwazyjnych — zalicza sie do klasy Ilb

— z tym ze niniejsza reguta nie ma zastosowania
do wyrobéw przeznaczonych do czyszczenia na
drodze oddziatywania fizycznego wyrobéw me-
dycznych innych niz soczewki kontaktowe;

4) reguta 16 — wyroby medyczne przeznaczone spe-

cjalnie do rejestracji diagnostycznych obrazéw
rentgenowskich zalicza sie do klasy lla;

5) reguta 17 — wyroby medyczne wyprodukowane

z wykorzystaniem pozbawionych zdolnosci do zy-
cia tkanek pochodzenia zwierzgcego lub ich po-
chodnych zalicza sie do klasy lll, z wyjatkiem przy-
padkéw, gdy wyroby takie sg przeznaczone do
kontaktowania sie wytgcznie z nieuszkodzong sko-

ra;

6) reguta 18 — worki na krew zalicza sie do klasy llb.

8 5. Zasady i reguty okreslone w § 3 i 4 nie majg

zastosowania do:
1) implantow piersi,

2) implantéw protez biodrowych, barkowych i kola-

nowych bedacych wszczepialnymi czesciami skta-
dowymi uktadu catkowitej protezy stawu, ktora ma
spetnia¢ funkcje zblizong do funkcji naturalnego
stawu biodrowego, kolanowego albo barkowego,
bez czesci pomocniczych (srub, klindw, ptytek, na-
rzedzi)

— ktore zalicza sie do klasy Il

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-

szenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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